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Krakéw, dn. 26.03.2024r.
wg rozdzielnika

NR POSTEPOWANIA: DZP.271.12.24

Postepowanie pn."Swiadczenie ustug dezynfekcji i sterylizacji wysokotemperaturowej i
niskotemperaturowej narzedzi chirurgicznych, sprzetu medycznego wraz z transportem z i do
Zamawiajgcego”

ODPOWIEDZI NA PYTANIA_1 (I) ORAZ ZMIANA TRESCI SWZ_1 (I1)

Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. sw. Ludwika w Krakowie dziatajgc na podstawie art.
284 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych udziela odpowiedzi na
nastepujace pytania:

1. § 4 pkt. 6. umowy o S$wiadczenie ustug sterylizacji. Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na
skrécenie czasu przechowywania dokumentacji do 20 lat?

Zgodnie z ustawg o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta z dnia 06 listopada 2008r.
(Dz.U.2020.849) art. 29 pkt. 1 podmiot medyczny zobligowany jest do przechowywania dokumentacji
przez 20 lat, liczac od konica roku kalendarzowego.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody na skrdécenie czasu przechowywania dokumentacji do
20 lat bowiem przepis art. art. 29 pkt. 1 ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta
ustanawia termin przechowywania dokumentacji, jednak posiada on liczne wyjatki, jak rowniez
odmienne s3 terminy poczatkowe, od ktérego nalezy liczy¢ termin przechowywania dokumentacji.

Skrocenie terminu stanowitoby w istocie problem dla Szpitala w sytuacji gdy termin
przechowywania dokumentacji dot. procesu dezynfekcji i sterylizacji wynosit 20 lat, a jednoczesnie
dokumentacje medyczng, ktorej ow proces dezynfekcji i sterylizacji WSSD dotyczyt, miatby
obowigzek przechowywac lat 30. Ograniczytoby to mozliwos¢ obrony przed potencjalnymi
roszczeniami pacjentow.

2. § 4 pkt. 5. umowy o swiadczenie ustug sterylizacji. Czy Zamawiajacy dopusci forme zgtoszenia
telefonicznego na wskazany numer kontaktowy?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wyraza zgode na kontakt telefoniczny z wyznaczonym pracownikiem
konkretnej komorki organizacyjnej, w godzinach 8:00 -14:00.

3. OPZ zat. nr 5 do umowy. Czy Zamawiajgcy odstgpi od wymogu raportu walidacji metody
niskotemperaturowej? Proces sterylizacji niskotemperaturowej jest kontrolowany za pomoca
wskaznikdw biologicznych w kazdym wsadzie.

Odpowiedz: Zamawiajacy odstepuje od wymogu walidacji w przypadku kontroli Procesu sterylizacji
niskotemperaturowej za pomoca wskaznikéw biologicznych w kazdym wsadzie.
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4, Czy Zamawiajacy wymaga rowniez Systemu Zarzadzania Jakoscig dla Wyrobéw Medycznych -
ISO 13485:2016 obejmujgcy w swoim zakresie procesy: ustugi transportu, mycia, dezynfekgc;ji,
kompletowania oraz sterylizacji narzedzi i sprzetu medycznego?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga rowniez Systemu Zarzadzania Jakoscia dla Wyrobow
Medycznych - ISO 13485:2016 lub réownowaziny obejmujacy w swoim zakresie procesy: ustugi
transportu, mycia, dezynfekcji, kompletowania oraz sterylizacji narzedzi i sprzetu medycznego

5. Czy Zamawiajacy potwierdza, ze przekazywane do sterylizacji narzedzia chirurgiczne,
okulistyczne oraz materiaty opatrunkowe sg wyrobami medycznymi i posiadajg dokumentacje
zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 z pdzn.
zm)?

Odpowiedz: Tak, za wyjatkiem butelek i smoczkow do cwiczen logopedycznych (tab. 4 zat. nr 2 do
SWz).

6. W przypadku, gdy cze$s¢ materiatdw przekazywanych do sterylizacji nie jest wyrobem
medycznym zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz.
1565 z pdzn. zm), czy Zamawiajgcy zmodyfikuje zatgcznik nr 2 do SWZ - Szczegdtowy opis przedmiotu
zamowienia, Formularz cenowy w taki sposéb, aby jedna z pozycji zawierata wycene takiego
asortymentu?

Odpowiedz: Zamawiajacy modyfikuje tres¢ zatacznika nr 2 do SWZ i nadaje mu brzmienie jak w zat.
do niniejszego pisma.

7. Czy Zamawiajacy potwierdza, ze ustuga sterylizacji bedgca przedmiotem zamdéwienia w SWZ
jest Swiadczeniem kompleksowym, ktérego elementem dominujacym jest konserwacja narzedzi
chirurgicznych, okulistycznych oraz materiatéw opatrunkowych bedacych wyrobami medycznymi,
obejmujaca peten proces dekontaminacji tj. mycie, dezynfekcje, pakowanie oraz sterylizacje?
Odpowiedz: Ustuga sterylizacji bedaca przedmiotem zamodéwienia w SWZ jest Swiadczeniem
kompleksowym.

8. Czy Zamawiajacy potwierdza, ze celem ustugi bedacej przedmiotem SWZ jest utrzymanie
wyrobu medycznego w dobrym stanie w tym znaczeniu, ze nadaje sie on do ponownego uzycia
zgodnie z jego przeznaczeniem?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza.

9. Czy Zamawiajgcy wymaga dofaczenia do oferty certyfikatéw potwierdzajgcych wdrozenie
zintegrowanych systeméw zarzadzania ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 oraz ISO 13485:2016
wystawionych przez niezalezne, akredytowane jednostki certyfikujagce dotyczacych miejsca
wykonywania ustugi?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga dostarczenia w/w dokumentéw na etapie sktadania ofert.
Dokumenty te mogg by¢ wymagane na kazde zgdanie Zamawiajacego po podpisaniu umowy.

10. Udzielenie akredytacji jednostce certyfikujgcej sSwiadczy o tym, ze ta jednostka ma
odpowiednio kompetentny personel, rzetelnie prowadzi certyfikacje, a wyniki audytéw
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certyfikujgcych sg obiektywne i niezalezne. Akredytacja jednostki certyfikujgcej daje gwarancje, ze
wydawane przez nig certyfikaty sg wiarygodne.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby systemy zarzadzania jakoscia wystawione byly przez
niezalezne, akredytowane jednostki certyfikujace dotyczacych miejsca wykonywania ustugi.

11. Zat. nr 6 Umowa § 10 pkt.2.4). Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu na:”
maksymalna wartos¢ wzrostu wynagrodzenia brutto, jakg dopuszcza Zamawiajagcy w efekcie
zastosowania niniejszych postanowien, nie przekroczy 10% wynagrodzenia brutto Wykonawcy,
ustalonego w dniu zawarcia Umowy”?

Odpowiedz: Powotany zapis nie odnosi sie do kar umownych.

Il.
Ponadto, Zamawiajgcy na podstawie art. 286 ust. 1 ustawy 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien
publicznych zmienia tres¢ SWZ w nastepujgcym zakresie:

1) Pkt 1 Dziatu X, ktory otrzymuje brzmienie:
,Wykonawca bedzie zwigzany ztozong ofertg do dnia 02.05.2024r.”

2) Pkt 1 Dziatu XII, ktéry otrzymuje brzmienie:
,Oferte wraz z wymaganymi dokumentami nalezy umiesci¢ na platformazakupowa.pl pod adresem
https://platformazakupowa.pl/pn/dzieciecyszpital do dnia 03.04.2024r. do godz. 09:30.”

3) Pkt 7 Dziatu XII, ktéry otrzymuje brzmienie:
,Otwarcie ofert nastepuje niezwtocznie po uptywie terminu skfadania ofert, nie pdziniej niz
nastepnego dnia po dniu, w ktérym uptynat termin sktadania ofert tj. 03.04.2024r. godz. 10:00.”

4) Zatgcznika nr 6 do SWZ - projekt umowy, ktéry otrzymuje brzmienie jak w zatgczniku do
niniejszego pisma,

5) Zatacznika nr 2 do SWZ — formularz cenowy, ktéry otrzymuje brzmienie jak w zataczniku do
niniejszego pisma,

6) zatgcznika nr 5 do umowy - opis przedmiotu zamédwienia, ktéry otrzymuje brzmienie jak w
zatgczniku do niniejszego pisma.

Odpowiedzi do pytan oraz zmiana tresci SWZ wprowadzone niniejszym pismem stanowiq integralng
czes¢ SWZ i sq wigzqce dla wszystkich Wykonawcdw ubiegajgcych sie o udzielenie przedmiotowego
zamdwienia.

Z powazaniem,
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Signed by /
Podpisano przez:

Piotr Maciej
Staszak

Date / Data:
2024-03-26 11:37

Zafaczniki:

- zatgcznik nr 6 do SWZ - projekt umowy po zmianie,

- zatgcznik nr 5 do umowy - opis przedmiotu zamoéwienia po zmianie,
- Zatacznik nr 2 do SWZ - formularz cenowy po zmianie.

Otrzymuija:
. Strona internetowa prowadzonego postepowania
. a/a
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